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arising from patent rights. This exception allows for the 

experimental production of generic drugs prior to patent 
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the patent system and the right to access medicines. However, 

its effective implementation requires precise regulations to 
prevent potential abuse by both patent holders and generic 

manufacturers. 
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   چکیده

های  رابطه متعارض بین »حق دسترسی به دارو« و »نظام ثبت اختراعات دارویی« به عنوان یکی از چالش 

عنوان  نامه تریپس به حقوق مالکیت فکری معاصر مطرح است. حمایت از اختراعات دارویی در موافقت 

می  داروسازی شناخته  می محرک نوآوری در صنعت  نظام  این  اما  داروهای  شود،  به  تواند دسترسی 

موسوم  حیاتی را محدود کند و سلامت عمومی را تحت تأثیر قرار دهد. پژوهش حاضر به بررسی استثنای  

پردازد و نقش آن را در تسهیل دسترسی به داروهای ژنریک و تعدیل  بولار )اقدام پیش از موعد( می به  

می  اختراع تحلیل  از حق  آزمایانحصار ناشی  تولید  اجازه  استثنا  این  از  کند.  قبل  داروهای ژنریک  شی 

  گواه آن استها  کند. یافته دهد و به تسریع ورود این داروها به بازار کمک می انقضای حق اختراع را می 

های بین نظام ثبت اختراع و حق دسترسی به دارو را کاهش دهد، اما  تواند تنش که استثنای بولار می 

سوءاستفاده از  جلوگیری  برای  دقیق  مقررات  وضع  نیازمند  آن  مؤثر  و    اجرای  مخترعان  سوی  از 

 .است   تولیدکنندگان ژنریک
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نامه تریپس،  استثنای بولار، اختراعات دارویی، حق دسترسی به دارو، داروهای ژنریک، توافق کلید واژگان: 

 حقوق مالکیت فکری. 

 

 . مقدمه 1

المللی متعدد از جمله میثاق  به عنوان یکی از حقوق بنیادین بشر در اسناد بین   1حق بر سلامت 

( به رسمیت شناخته شده است. در این  1966المللی حقوق اقتصادی، اجتماعی و فرهنگی ) بین 

  24/ 12چهارچوب، حق دسترسی به دارو به عنوان عنصر محوری حق بر سلامت در قطعنامه  

با این  (.  Adugna, 2021: 3)   ترد تأکید قرار گرفته اس( صراحتاً مو2009شورای حقوق بشر )

حق   شود که زنجیره مفهومیهای حقوق بشر و مالکیت فکری زمانی آشکار می حال، تقابل نظام 

  بر سلامت و حق دسترسی به دارو تحت شعاع حقوق انحصاری ناشی از اختراعات پزشکی قرار 

  در   کشورهای  دسترسی  مانع  ترینمهم   بشری،  حقوق  منظر  از  دهدمی   نشان  هاپژوهش .  گیرد 

  و  مرادپور  عزیزی)   است  اختراع  ثبت   هایهزینه   از  ناشی  بالای  هایقیمت   دارو،  به  توسعه  حال

 .( 63: 1399 نژاد، ایران 

مند شد، با  ( نظام 1994نامه تریپس ) حمایت از اختراعات دارویی که نخستین بار در موافقت 

هایی درباره دسترسی به دارو همراه بوده است. در همین راستا، گروه کاری برنامه  ایجاد نگرانی 

نامه تریپس را یکی از شش چالش اصلی  (، موانع ناشی از موافقت 2002)  2هزاره سازمان ملل 

است کرده  معرفی  اساسی  داروهای  به  صاحب   . دسترسی  برخی  شد  موجب  امر  نظران  این 

خواستار تضعیف نظام مالکیت فکری به نفع حقوق بشر شوند. با این حال، این تقابل نیازمند  

دقیق  می تحلیل  فکری  مالکیت  حقوق  تضعیف  که  چرا  است،  صنایع  تری  در  نوآوری  به  تواند 

 . (Dinh et al, 2024: 2) کننده حقوق بشر است، لطمه وارد کنددارویی که خود تضمین 

شود. این نهاد حقوقی که  به عنوان راهکاری تعادلی مطرح می   3در این زمینه، استثنای بولار 

پیش از  تا د ادگرفت، به تولیدکنندگان داروهای ژنریک اجازه می   پانخستین بار در حقوق آمریکا 

 
1. Right to Health 
2. UN Millennium Project's Task Force 
3. Bolar Exception / Exemption 
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دهند  انجام  را  قانونی  مجوزهای  کسب  برای  لازم  تحقیقات  اختراع،  از  حمایت  مدت    انقضای 

(Adugna, 2021: 26) .   نامه تریپس به صراحت به استثنای بولار اشاره  موافقت گفتنی است که

بینی امکان وضع استثنائات محدود بر حقوق  نامه با پیش این موافقت   30نکرده است، اما ماده  

 ,Munoz Tellez) های ملی شده است در نظام  تأسیس حقوقی ساز پذیرش این انحصاری، زمینه 

2022: 2) . 

دهد اجرای این استثنا موجب کاهش قابل توجه قیمت داروها شده  مطالعات تجربی نشان می 

های  است. به عنوان نمونه، در نظام حقوقی آمریکا سهم بازار داروهای اصلی پس از ورود نسخه 

 ,Correa)   کاهش یافته است  2012- 2011در دوره    % 16به    2000- 1999در دوره    %44ژنریک از  

2016: 2 .) 
ای )شامل اسناد  و با استناد به منابع کتابخانه  توصیفی-روش تحلیلی با اتخاذ تحقیق حاضر

های  در نظام استثنای بولار  طالعه تطبیقیم درصدد المللی، آرای قضایی و مطالعات تجربی(، بین 

این  محوری    مسئلهبنابراین،   ؛ نقش آن در تسهیل تولید داروهای ژنریک است  حقوقی مختلف و 

های نوآورانه در صنعت داروسازی،  تواند ضمن حفظ انگیزه استثنای بولار می چگونه  که    است

بر این مبناست که کاربست    نوشتاردسترسی به داروهای ژنریک را تسهیل نماید؟ فرضیه اصلی  

  31تریپس )استثنائات محدود( و ماده    30هوشمندانه استثنای بولار با ایجاد توازن بین ماده  

  2طی    % 80- 40هش قیمت داروها تا  زمان سه هدف کلیدی کاتواند هم )مجوزهای اجباری(، می 

  های حمایتی از نوآوری داروییحفظ چهارچوب ، (Correa, 2016: 33) هاسال اول ورود ژنریک 

ی را محقق سازد  ها در تأمین داروهای ضرورتحقق تعهدات حقوق بشری دولت   در نهایتو  

(Adugna, 2021: 15).  فعالیت م بر  معناداری  تأثیر  بولار  معافیت  اختراع  عرفی  ثبت  های 

ها، تعداد و  ترین معافیت فناوری و داروسازی داشته است. با انتخاب گسترده های زیست شرکت 

 Dinh)   ها به میزان قابل توجهی افزایش یافته استشده توسط این شرکت کیفیت اختراعات ثبت 

et al., 2024: 24  .)،با رعایت ضوابطی مانند  -های ملی  اجرای هدفمند این استثنا در نظام   بنابراین

تواند  می   -»عدم تولید تجاری پیش از انقضای حق اختراع« و »جبران مالی متعارف به دارنده حق« 

سیستم   %35تا   مالی  بار  بکاهداز  عمومی  آنکه  ی ب  ؛(Munoz Tellez, 2022: 17)  های سلامت 

های داروسازی را تضعیف نماید. این الگو به ویژه برای  شرکت  های تحقیق و توسعه درانگیزه 
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چالش  با  که  توسعه  حال  در  »جذب  کشورهای  و  عمومی«  سلامت  »تأمین  دوگانه  های 

 .دهدگذاری خارجی« مواجهند، راهکاری عملیاتی ارائه می سرمایه 

 

 ی و مبانی توجیهی استثنای بولار ریگشکل  ر یو س  هوم مف. 2

 بولار  ی تثنامفهوم اس.  2-1

حقوق انحصاری ناشی از ثبت اختراع، هرگونه فعالیت تجاری پیش از انقضای مدت حمایت را  

می  دارنده حق  به رضایت  بامنوط  محدودیت  این  داروهای   کند.  در عرضه  تسریع  ضرورت 

افزایش دسترسی - ژنریک و  قرار    - به عنوان عاملی کلیدی در کاهش قیمت  تعارض    دارد. در 

دهد که بدون نیاز به  تولیدکنندگان داروهای ژنریک این امکان را می   ازبرخی کشورها    حمایت 

شده به منظور  کسب مجوز از مالک حق اختراع و پیش از انقضای دوره حمایت، از اختراع ثبت 

تأییدیه  )مانند مجوزهای سازمان اخذ  بازار  بهداشت عمومیهای  دارو  های  و  استفاده  یا غذا   )

تولیدکننده نسخه ژنریک یا مشابه ملزم باشد تا روز انقضای مدت اعتبار   در صورتی که نمایند. 

شده عملاً از  گواهی اختراع مربوط به یک محصول دارویی صبر کند، دارنده حق اختراع منقضی 

اضافی   انحصاری  دوره  باید مجوز  بهره یک  ژنریک محصول  نسخه  که  چرا  شد،  خواهد  مند 

های  بازاریابی را از مرجع نظارتی دریافت نماید. این تقاطع بین مقررات مربوط به تولید و تأییدیه 

سازوکاری  گر ضرورت بازاریابی داروها از یک سو و قانون ثبت اختراع از سوی دیگر، توجیه 

اصطلاحاً   که  می است  نامیده  بولار«  به    مقررهاین    .(Patil, 2020: 5040)  شود»استثنای 

های خود را  بلافاصله پس از انقضای حق اختراع، نسخه   تا   دهد تولیدکنندگان ژنریک اجازه می 

حقوقی  کنند.  تزریق  بازار  در ادبیات  چون  عناوین  با  در  موعد»  دیگری  از  پیش  «  اقدام 

 ,Rathod)  شودنیز یاد می   5« استثنای بررسی نظارتییا »  4ی« بردار سازی مقدمات بهره آماده » یا

از طریق    ینوآور   ارتقای  حمایت از انگیزه یعنی،  در واقع توازنی بین دو ارزش بنیادین  ،  (2 :2017

  سازدبرقرار می   صرفهبه تضمین دسترسی عمومی به داروهای مقرون و    حفظ حقوق انحصاری

 
4. Early Working 
5. Regulatory Review 
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 . (132:  1397نیا و جعفری،  )حکمت 

استثنای ترتیب،  یک   بدین  نظام   گرتعدیل مکانیسم   بولار  اختراعدر  به    حق  که  است 

را جهت  ، اقدامات لازم اتمام مدت حمایتپیش از د تا  دهتولیدکنندگان داروهای ژنریک اجازه می 

انجام دهند، بدون اینکه این اقدام نقض  های بالینی های ضروری و با رعایت حقوق داده آزمایش 

هایی را  طور مشخص، انجام آزمایش این استثنا به به عبارت بهتر،    حق اختراع محسوب شود. 

در   یک محصول دارویی سازیهدف تسلیم درخواست اخذ تأییدیه تجاری  داند که بامجاز می 

  شرط اساسی  الوصف،مع  .(Correa, 2013: 43) شوندانجام می  طول مدت اعتبار گواهی اختراع

  نه تولید تجاری و کسب مجوزهای نظارتی استفاده باید صرفاً برای استثنای بولار این است که 

بنیان،    .باشد  این  نهاد حقوقی  بر  و    میانتعامل حکیمانه    بارزنمونه  این  مالکیت فکری  حقوق 

سلامت  ضرورت  رقابت-  آنفلسفه  و  است   همگانیهای  انقضای  پذیرییعنی  از  دوره    پس 

 استوار است.  اصل دسترسی به داروو  دو اصل کارایی نظارتی   بر -حمایت 

 

 بولار  ی استثنای ری گ شکل   ی. پیشینه 2-2

بولار    یریشه  استثنای  و  تاریخی  آمریکا  حقوقی  نظام  قضاییدر  پرونده  علیه  »  به  روشه 

سال   6« بولار  دعو (.  Muñoz Tellez, 2022: 141)   گرددبازمی   1984در  شرکت    یاین  میان 

دارنده   عنوان  )به  روشه  اختراعداروسازی  بولار    حق  و شرکت  دالمان(  اختصاصی  داروی 

بولار شش ماه پیش از انقضای  قضیه از این قرار بود که شرکت  )تولیدکننده ژنریک( شکل گرفت.  

سازمان   بالینی لازم برای اخذ تأییدیه   یهاش یهایی از خارج از کشور، آزما، با تهیه نمونه حمایت 

دادگاه    .(Ashok, 2022: 38; Yuhe & Yanfeng, 2008: 13)د  را آغاز نمو  غذا و داروی آمریکا

  مصداق نقض حقلا، اقدامات بولار را  با استناد به »استثنای آزمایشی« در حقوق کامن   بدوی 

با تفسیر مضیق، این اقدامات   ر دادگاه تجدیدنظبا این حال،    . (143:  1391)عزیزی مرادپور،  کرد  نتلقی  

 (Yuhe & Yanfeng, 2008:13)را واجد ماهیت تجاری دانست و به نفع روشه رأی صادر نمود 

مدت    تمدیددارو و    متی رقابت قن  قانو  1984کنگره آمریکا در پاسخ به این چالش، در سال  

 
6. Roche Products Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co., 733 F.2d 858 (Fed. Cir. 04/23/1984). 
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به تولیدکنندگان ژنریک  اولاً،    را تصویب نمود که 7ع )معروف به هاچ واکسمن( اخترا  یاعتبار گواه 

  پیش از انقضا ینظارت   ی هاسازمان   هی دأییاجازه انجام »اقدامات مقدماتی نظارتی« جهت کسب ت

توازنی بین منافع نوآوران )از طریق تمدید   ثانیاً،  . (173:  1395)جعفرزاده و غفوری،    کردمی اعطا  را 

 . (Muñoz Tellez, 2022: 142)د نمومی ( و تولیدکنندگان ژنریک ایجاد  تمد

  یمعرف  لیحال تسه   نیو در ع یدر صنعت داروساز  ینوآور   قیبا هدف تشو مزبور  قانون  

  مودن   جادیمتحده ا   الاتیرا در قانون ثبت اختراعات ا  یقابل توجه  راتیی تغ   ، ک یژنر  یداروها   عیسر 

 Muñoz)   دینما  جادیو ژنریک سازش ا أمبد  دکنندگانیمنافع تول  انیکرد م  یسع  قیطر  نیو از ا

Tellez,2022:143.)   ،ترین  به عنوان بزرگ   کای در آمر  بار  نینخست   یبولار برا  یاستثنا   بدین ترتیب

 . دی حق اختراع مطرح گرد ی حام

 

 مبانی نظری و توجیهات حقوقی استثنای بولار .  2-3

بنا به ملاحظات پیشین، به طور کلی مبانی نظری و حقوقی بولار به اختصار در چهار دسته قابل  

فلسفی مقرره بولار بهتوجیه است.   آنکه، خاستگاه  از  ویژگی  نخست  های خاص نظام حمایت 

های فناوری متفاوت است. ثانیاً،  گردد که ماهیتاً با دیگر حوزه بازمی  اختراعات در حوزه پزشکی

ازارزیابی  زمینه  این  در  نظارتی  عمومی های  سلامت  با  ناگسستنی  که   پیوندی  برخوردارند 

ثالثاً،توجیه  مداخلات حکومتی است.  پیچیده و سرمایه  گر  فنی  نوآوری ماهیت  دارویی،  بر  های 

این نهاد مربوط   مشروعیت حقوقی نماید. وجه چهارم بهلزوم اتخاذ تمهیدات ویژه را ایجاب می 

کمی  تسهیل عرضه  شود  جمله  از  است؛  ذینفعان  متعارض  منافع  میان  دقیق  موازنه  ه حاصل 

هزینه  کاهش  و  ژنریک  داروهای  تأمینزودهنگام  به  نهایت  در  که  درمانی  منافع   های 

 . (Li, 2021: 72) انجامدمی  عامه

 

 
 

 
7. Hatch-Waxman, (Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act) 1984. 



 219 -191صص    /131 ی اپیپ  /1/ شماره   30دوره  / 1405بهار  / ی قیحقوق تطب  یها پژوهش                      

 

198 

 ها در تسهیل دسترسی به دارو های ژنريک و نقش آن . بازشناسی دارو 3

 . تعريف داروهای ژنريک 3-1

کیفیت، ایمنی، کارایی، شکل   شود که از نظربه داروهایی اطلاق می   8زده( )عام   داروهای ژنریک

اثر  قدرت  تجویز،  دارویی،  راه  و  عملکردی  اصل  مشخصات  داروی  معادل  )مرجع( کاملاً   9ی 

تر  داروی اصلی، با قیمتی بسیار پایین   حق اختراعشند، اما پس از انقضای دوره انحصاری  بامی 

گذاری  سیاست  این داروها نقشی محوری در  . (Garrison, 2006: 13)  گردند به بازار عرضه می 

 . کنندایفا می  اقتصاد دارویی و سلامت عمومی

صنعت داروسازی مدرن عمدتاً شامل دو گروه متمایز از تولیدکنندگان  شایان ذکر است که 

های  به توسعه داروهای جدید با مولکول  اصیل و نوآور که  تولیدکنندگان داروهای  .  باشد می 

با نام تجاری    داشته و قرار    حق ثبت اختراعپردازند. این داروها تحت حمایت سیستم  اصیل می 

تولیدکنندگان   گردند. در مقابل،ساله به بازار عرضه می  20و معمولاً با دوره حمایتی   اختصاصی

  .نمایند های معادل این داروها را تولید می ، نسخه ت پس از انقضای دوره حمای  داروهای ژنریک

از طریق مطالعات  های اصیل با داروهای ژنریک  نسخه   حق اختراع  سازی معادل باید افزود که  

 (. Patra, 2008: 2)  د گردتأیید می  10ی« زیست   بودنمعادل »

 

 . نقش داروهای ژنريک در دسترسی به دارو 3-2

مربوط    ای از داروهای حیاتی فارغ از ملاحظاتبخش عمده  ،سازمان جهانی بهداشت  اعلامطبق 

تبار و  )اسلامی   ندگردصرفه تولید می به های مقرون ، توسط صنعت ژنریک با قیمت به حق اختراع 

در توجیه این نظر گفته شده که با انقضای مدت حق اختراع دارو، رقابت بین    (.72:  1400همکاران،  

می ژنریک  نظر  سازان  از  فارماکوکینتیک تواند  کاهش    11پارامترهای  بالینی موجب  اثربخشی  و 

:  1399افزایش دسترسی به داروها گردد )صادقی و رفعتی،   نیز سببو   داروهای ژنریک  قیمت 

 
8. Generic Drug 
9. Reference Listed Drug 
10. Bioequivalence Studies 
11. Pharmacokinetics 
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105 .) 

داروهای  دهد میزان صرفه مطالعات تطبیقی نشان می  از جایگزینی  ناشی  اقتصادی  جویی 

سهم  ،  گذاری دارویی های قیمت ساختار نظام  ،ها، تابع متغیرهای کلانی از جمله ژنریک با  مرجع  

 و  در بازارهای پیشرفته(  ٪90حال توسعه تا    در برخی کشورهای در  ٪20ها )از  بازار ژنریک 

 باشند. ، می های تنظیمی در اعطای مجوزهای بازاریابی سیاست 

برای    ژنریک  توان در بحران ایدز مشاهده نمود. تولید داروهای شاهد تاریخی این تأثیر را می 

  95٪کاهش    در هند موجب   12«ضد رتروویروسی»   درمان عفونت ناشی از ویروس ایدز با نام 

  برابری پوشش درمانی در آفریقا   10افزایش    ،دلار(   300دلار به    10,000قیمت درمان سالانه )از  

های  در سال  ومیر مرتبط با ایدز در برزیل مرگ   ٪70ش  و نیز کاه،  2005-2000  هایدر سال 

 (. Muñoz Tellez, 2022: 141شده است )  1996-2000

بالا  مراتب  به  در  ،بنا  مکمل  رکن  دو  ژنریک  داروهای  و  بولار  حیات   استثنای  چرخه 

ها(،  کارکرد زمانی )تسهیل ورود سریع ژنریک   از حیثتوان ها را می آن  پیوندهستند که   دارویی

نظارتی )رعایت توازن بین حقوق   های توسعه ژنریک( و کارکرد کارکرد اقتصادی )کاهش هزینه 

 انحصاری دارنده اختراع دارو و استثنائات محدودکننده( واکاوی کرد. 

 

 ی استثنای بولار. نگاهی تطبیقی بر گستره 4
تنوع  داده  از  حاکی  تطبیقی  حقوق  نظام های  در  بولار  استثنای  ملی  دامنه   باشد.  می های 

در   به صورت کلاسیک و اصلی منحصر به اختراعات دارویی نیست، اما مذکور استثنای گرچه  

انواع  در خصوص  استثنا    نیگستره ابا این حال،  این حوزه شکل گرفته و توسعه یافته است.  

باشد. در  می متفاوت    یی قضا  ی هاحوزه   انی در م  ،شود ی ها م شامل آن   تیمعاف  نیکه ا  یمحصولات 

 . ها چنین الگوی معافیتی معطوف به مصادیق خاصی شده است برخی سیستم 

 پردازیم. در ادامه به موضوعاتی که در قالب استثنای بولار واقع است، می

 

 
12. Antiretroviral 
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 . قلمرو محصولات تحت پوشش استثنای بولار 4-1

که نیاز به تأییدیه نظارتی  « است  هرگونه محصولی »  مشتمل بر کشورها استثنای بولارعمده  در 

مثال،    .(Ashok, 2022: 41)د  دار مانندبرای  جنوبی،   کشورهایی  آفریقای  هند،  کانادا،  آلبانی، 

مجارستان، اسرائیل، ایتالیا، اردن، مالزی، نیوزیلند، پاکستان، پرتغال و ویتنام، این استثنا را برای  

در نظام حقوقی کانادا، رویه  عنوان نمونه،  به   .اند کلیه محصولات مشمول مقررات نظارتی پذیرفته 

قضایی با تفسیری موسع از استثنای بولار، مرزهای سنتی این استثنا را به نحو قابل توجهی  

دامنه این استثنا تنها به    13رأی یک  از جمله   گسترش داده است. بر اساس آرای محاکم کانادایی

های  شده به مراجع نظارتی محدود نشده، بلکه شامل کلیه اطلاعات و فعالیت های مستقیم ارائه داده 

صورت بالقوه  به  یا های نظارتی دارندبا فرایند اخذ تأییدیه  14ارتباط معقول  گردد که تحقیقاتی می 

قرار گیرند ممکن است در چهارچوب بازرسی  حتی اگر در زمان  ،  های نظارتی مورد ارزیابی 

ذی  مرجع  به  محصول  تأیید  برای  رسمی  درخواست  تحقیق،  باشد انجام  نشده  تسلیم    صلاح 

(Correa, 2016: 15 .) 

برخی کشورها مانند دیگر، در  استثنای   از سوی  دامنه  تایلند،  کاستاریکا و  اتریش، شیلی، 

بوسنی و   شده است. همچنین، در کشورهایی نظیر  محدود   محصولات دارویی بولار صرفاً به

تنها شامل  استثنا  این  و کرواسی،  هلند  یا محصولات   هرزگوین،  دامپزشکی  انسانی،  داروهای 

 .باشد می  پزشکی

  حصورم شدهاختراع   های پزشکی ثبتداروها یا دستگاه  استثنای بولار را بهقلمرو  نیز   چین

پیشرو در عرصه تولید   راهبران عنوان یکی از  هند به در مقابل،   (.Ashok, 2022: 42)  است نموده 

به  ،  15« بایر در برابر اتحادیه هند»  یعنی دعوای،  یک پرونده در  تنها    ، و عرضه داروهای ژنریک

بالینی    یها ش یپرداخته که در آن، انجام آزما  حمایت از اختراعات دارویی و معرفی استثنای بولار

 (. Adugna, 2021: 17ت )عنوان مصداقی از استثنای بولار مورد استناد قرار گرفته اس به 

که افزود  مانند  باید  و   کشورهایی  اسلواکی  کنیا،  دانمارک،  لهستان،  لیتوانی،  یونان،  فنلاند، 

 
13. Bristol-Myers v. Apotex Inc., 2003 FCA 59 
14. Reasonable Nexus 
15. Bayer Corporation v. Union of India & Others, W.P.(C) 1971/2014 & CM No. 4086/2014 

https://indiankanoon.org/doc/183713221/
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برای  را صرفاً  معافیت  این  دارویی  ترکیه،  می  16محصولات  در کشورهایی    .کنند اعمال  نهایتاً، 

به  مانند محدود  استثنا  دامنه  لتونی،  و  پرو  یا   السالوادور،  کشاورزی  دارویی،  شیمیایی  مواد 

این تفاوت در دامنه اعمال استثنای   لازم به تأکید است که .  است  محصولات محافظت از گیاهان 

که   است  متفاوتی  اهداف  از  ناشی  عمدتاً  سیاست از  بولار  استثنا در چهارچوب  ملی  این  های 

بنابراین، رویکرد یکدستی در حوزه گستره این    (.Adugna, 2021: 8شود )کشورها دنبال می 

شود و اقدامات صورت گرفته نمای ناهماهنگی  المللی ملاحظه نمی استثنا در سطوح داخلی و بین 

 17دهند. ها را گواهی می از تلاش 

گذاری و الزام به اخذ تأییدیه برای انواع محصولات )از مواد شیمیایی تا  به روند مقررات   رنظ

استثنای بولار به تمامی کالاهای مشمول    گسترشترین رویکرد،  منطقی پزشکی(،  های  دستگاه 

با نظام  همسو  امر  این  است.  اجباری  تأییدیه  رقابت ا های  توسعه  ضرورت ،  صول حقوق  های 

سایر  به    توانرا می   چنین معافیتی در حال حاضر،    است.   الزامات دسترسی عمومی انه و  فناور

، محیط  افزارهای پزشکی )مثل نرم   سلامت   ی مربوط به امرهای دیجیتال فناوری ها و از جمله  حوزه 

کشاورزی و  ژنریک   زیست  بذرهای  تولید  فناوری برای  توسعه  و  ،  سبز  فیلترهای  های  تولید 

های غیرمرتبط با سلامت  فناوری به    این معافیت. بالعکس، در خصوص نفوذ  ( تعمیم داد یهوای 

 تردیدها همچنان باقی است. الکترونیک یا خودرو(  )نظیر 

سیاست  سوای  روی،  هر  و  به  ملاحظات  گذاری  و  عمومی  سلامت  نیازهای  بین  تعارض 

تولید   این استثنا است. این که آیا    مناقشه بر سر دامنه مجاز، چالش و  در این زمینه   نوآوری

آزمایشی می مشمول   مقادیر  بولار  که    ؟باشدمقرره  این  یا  اولیه آیا و  مواد  برای   واردات 

 ، محل اختلاف نظر باقی مانده است. مجاز است  هاش یآزما

 
16. Medicinal Products  

هایی مانند  شود. در مقابل، نظام در برخی کشورها مانند آلمان، استثنای بولار صرفاً شامل اقدامات اخذ مجوز داخلی می .  17

شمارند. ایالات متحده  های مرتبط با اخذ مجوز در سایر کشورها را نیز مجاز می تر، فعالیت هند و برزیل، با رویکردی گسترده 

با استثنای تحقیقات علمی ادغام و ژاپن مقررات ویژه  ای در این زمینه دارند، در حالی که فرانسه و اسپانیا این استثنا را 

 (. Adugna, 2021: 9د )انکرده
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 19و پسا تأيید  18بالینی، بالینی پیش  . مطالعات2-4

استثنا شامل   این  آیا  این است که  بولار، یک پرسش کلیدی  استثنای  دامنه شمول  بررسی  در 

های حقوقی  شود؟ رویه قضایی در برخی نظام بالینی، مطالعات بالینی یا هر دو می مطالعات پیش 

، با تفسیر  20»مرِک«   در پروندهدیوان عالی آمریکا  به این پرسش پاسخ داده است. به عنوان نمونه،  

ثبت  بالینی مربوط به ترکیبات  رأی داد که مطالعات پیش U.S.C.35ز قانون  ا (1)(e)271بند  

ها با قصد  پژوهش اولاً،   توانند تحت شمول استثنای بولار قرار گیرند، مشروط بر اینکه می   شده 

  انجام شده باشد های مورد نیاز برای تنظیم پرونده ارسال به سازمان غذا و دارو آوری داده جمع 
ثانیاً، باشد   21ارتباط معقولی   و  اخذ مجوز وجود داشته  فرایند  مطالعات و   ,Doubinsky)  بین 

2025: 27 .) 

رسد که از نظر ماهوی، تفاوتی بین مراحل  این رویکرد حقوقی از این جهت منطقی به نظر می 

وجود ندارد.    متضمن حق اختراع بالینی و بالینی( در ارتباط با محصولات  مختلف تحقیق )پیش 

از مطالعات می  تأییدیه هر دو دسته  اخذ  دارو و  توسعه  فرایند  از  های  توانند بخشی ضروری 

نکته قابل تأمل این است که این تفسیر گسترده از استثنای بولار، تعادل   .قانونی محسوب شوند 

  تر داروهای ژنریکو نیاز جامعه به توسعه سریع  اختراع حمایت از حقوق دارندگان  میان  مناسبی  

کنندگان است، چرا که مسیر ورود داروهای  کند. این رویکرد در نهایت به نفع مصرف برقرار می 

 .سازد مسدود نمی ژنریک به بازار را  

توان  با استناد به مبانی حقوقی و اهداف سیاستیِ پشتیبان استثنای بولار، می بر این اساس، 

دامنه شمول این استثنا، فراتر از مطالعات آزمایشگاهی اولیه بوده و مرحله   گیری نمود کهنتیجه 

نیز دربرمی  بالینی را  اجباری کارآزمایی  و  به رعایت معیار   . گیردحیاتی  این شمول، مشروط 

»ارتباط معقول و ضروری با فرایند اخذ مجوزهای نظارتی« است، تا هم از حقوق مالکیت فکری  

 
18. Pre-Clinical and Clinical Trials 
19. Post-Approval Studies 
20. Merck KGaA v. Integra Lifesciences I, Ltd., 545 U.S. 193 (2005). 
21. Reasonable Nexus 
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اکنون  پاسداری شود و هم مانع ورود به موقع داروهای ژنریک به بازار نگردد. این رویکرد، هم 

 .شده تثبیت گردیده است عنوان استانداردی پذیرفته در حقوق تطبیقی به 

  یابد،می ی  رّنیز تس  های پساتأییدآزمایش  به   استثنای بولار دامنه شمول  افزون بر موارد فوق،  

د. این تفسیر  نها به مراجع نظارتی ارائه نشوهای حاصل از این آزمایش حتی در مواردی که داده 

گر  یم هایی توسط مراجع تنظویژه در مواردی که انجام چنین آزمایشموسع از استثنای بولار، به 

 . (Tridico et. al, 2014) مقرر شده باشد، از پشتوانه حقوقی برخوردار است 

می  ادعا را  این  فارم«  پرونده  توان درشاهد  به   22»مومنتا  عنوان یک رویه قضایی  یافت که 

این دسته از مطالعات را تحت استثنای بولار مورد تأیید    شمول پیشرو در ایالات متحده، صراحتاً  

است داده  نشان (.  Correa, 2016: 15)   قرار  رأی  آناین  در  که  است  رویکردی  منافع    دهنده 

محدودیت  رقابتی اولویت  بر  انحصاری  که  های  این  ضمن  و  فعالیت دارند  های  دامنه 

می مشروع   پژوهشی فکری   انحصار  ، یابد توسعه  مالکیت  مصرف  نظام  سود  و  به  کنندگان 

 . شود تولیدکنندگان ژنریک تعدیل می 

 

 های حقوقی مختلف در خصوص استثنای بولار . تأملی بر رهیافت نظام 5
محافظت    ی پس از انقضا   بیاز ورود محصولات رق   تیبا هدف حما استثنای بولار    ی به طور کل

  2018از سال   ،پو یوا  گزارش مطابق .شناخته شده است  تیبه رسم  أحق اختراع محصول مبداز 

در   ری خأاز ت یر ی استثنا جلوگ نیهدف ا  کهیدر حال  اند.پذیرفته بولار را   یکشور استثنا   65حداقل 

در دامنه و    ز ی ن  یقابل توجه  ی هاتفاوت  تواندی اما م   ، است   ب یمحصولات رق یورود به بازار برا 

به تحلیل تحولات قضایی و تقنینی  مبنا   نیبر هم  ( Muñoz Tellez, 2022: 143)  اجرا داشته باشد

 پردازیم. در حقوق آمریکا و اتحادیه اروپا پیرامون این معافیت می 

 کا ي آمرتحولات قضايی در تفسیر استثنای بولار در نظام حقوقی  . 5-1

بولار   استثنای  مستقل  ماهیت  پیرامون  نظرهایی  فکری  اختلاف  مالکیت  حقوق  ادبیات   در 

تر »استثنای استفاده  نظران این استثنا را ذیل مفهوم گسترده وجود دارد. برخی از صاحب آمریکا  

 
22. The Momenta Pharm. v. Amphastar Pharm. (686 F.3d 1348, 2012). 
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ی قضایی آمریکا مسیر متفاوتی را طی نموده  کنند، در حالی که رویه بندی می طبقه   23« آزمایشی

شاهد  ،  گردد بازمی   24مور« »وایت  ی که به پرونده   «استفاده آزمایشی»استثنای    هرغم دیرینبه   .است

 Wested)  هستیماستثنای بولار    موسوم به افول تدریجی این استثنا و ظهور جایگزین کارآمدتری  

& Minssen, 2018: 2 .) 

عطفی در گذار از استثنای    به عنوان نقطه  « روشه»ی  پرونده  مبینّ این است کهتحولات تاریخی  

به اوج   25»مادی«  یپرونده  شود. این روند بااستفاده آزمایشی به استثنای بولار محسوب می 

ی قضایی آمریکا  خود رسید که در واقع پایان رسمی کاربرد استثنای استفاده آزمایشی در رویه 

ی آمریکا،  توسط کنگره  واکسمن« - »هاچ   ن قانو را رقم زد. در مقابل، طی دو دهه پس از تصویب

ی شمول  قوانین فدرال، گستره  35عنوان    271ی  ماده  (1)(e) ها با تفسیری موسع از بند دادگاه 

به  را  بولار  دادند استثنای  توسعه  چشمگیری  این  (.  Yuhe & Yanfeng, 2008: 13)  طور 

تحولات    این  26. کنددر سیستم حقوقی آمریکا را ترسیم می  چهارچوب قانونی استثنای بولار ماده

معافیت   برای  مؤثر  سازوکاری  عنوان  به  بولار  استثنای  جایگاه  تثبیت  به  نهایت  در  قضایی 

 .منجر شد   اختراع ی داروهای ژنریک از نقض حقهای بالینی مرتبط با توسعه فعالیت 

میان، این  پایه به    (1)(e)271ی  ماده  در  نمودن  عنوان  با مستثنی  بولار،  استثنای  تقنینی  ی 

تأییدیه فعالیت  اخذ  با  مرتبط  اختراع، چهارچوب  های  از شمول عناوین نقض حق  نظارتی  های 

)جعفرزاده و  حقوقی روشنی را برای حمایت از تولیدکنندگان داروهای ژنریک ایجاد نموده است  

 
23. Experimental Use Exception 

تثبیت     Whittemore v. Cutter (1813) یپرونده.  24 در  آمریکا  حقوقی  نظام  آرای  نخستین  استفاده   از  استثنای 

ماساچوست،   در حقوق مالکیت فکری است. قاضی جوزف استوری در این رأی تاریخی صادرشده از دادگاه حوزه  آزمایشی

 .شودنقض حق اختراع محسوب نمی  شده،های غیرتجاری و صرفاً علمی یا آزمایشی از یک اختراع ثبت اعلام کرد که استفاده 

 .گذاشت  بت اختراعثی موازنه بین حمایت از نوآوری و آزادی پژوهش را در حقوق بنای توسعه این رویکرد بنیادین، سنگ 
25. Madey v. Duke University, 307 F.3d 1351 (Fed. Cir. 2002) 
26. Section 271(e)(1): “ It shall not be an act of infringement to make, use, offer to sell, or sell within 
the United States or import into the United States a patented invention (other than a new animal drug 
or veterinary biological product (as those terms are used in the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act 

and the Act of March 4, 1913) which is primarily manufactured using recombinant DNA, recombinant 
RNA, hybridoma technology, or other processes involving site-specific genetic manipulation 
techniques) solely for uses reasonably related to the development and submission of information under 
a Federal law which regulates the manufacture, use, or sale of drugs or veterinary biological products.” 
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تقنینی  (. 173:  1395غفوری،   تحول  رویکرد  - این  از  آمریکا  حقوقی  نظام  گذار  بیانگر  قضایی 

ی استثنای استفاده آزمایشی به سمت الگوی کارآمد استثنای بولار است که توازن  محدودکننده 

 . (Li, 2021: 56)  نمایدبهتری بین حمایت از نوآوری و الزامات رقابت در بازار دارو ایجاد می 

مبتنی بر قانون   رویه قضایی ایالات متحده در خصوص تفسیر استثنای بولار با وجود این، 

مسیر تکاملی قابل توجهی را طی نمود. این تحولات قضایی به تدریج دامنه شمول   « واکسمن- هاچ »

گرانه گسترش داده  این استثنا را از حوزه محدود داروهای شیمیایی به سایر قلمروهای تنظیم 

دهی به این رویه حقوقی ایفا  است. در این میان، چندین پرونده کلیدی نقش محوری در شکل 

 . (Milenkovich, 1999: 755) اندنموده 

، دیوان عالی  دعوی شود. در این قطه عطفی در این مسیر محسوب می ن 27لی« »الی لی  پرونده

تر صرفاً شامل  دامنه استثنای بولار را که پیش   مذکورایالات متحده با تفسیری موسع از ماده  

مواد مخدر می  پزشکی  داروها و  به کلیه محصولات   ,Yuhe & Yanfeng) داد   گسترششد، 

های پزشکی نیز مشمول این استثنا  در پاسخ به این پرسش که آیا دستگاه   . دادگاه(15 :2008

که تسهیل دسترسی به محصولات پزشکی  -   «واکسمن- هاچ» هستند، با استناد به هدف کلی قانون  

که    صادر نمودحکم به شمول این استثنا برای کلیه محصولاتی    -کند ایمن و مؤثر را دنبال می 

شامل  امر  ین  ا (  Claesson, 2008: 28ت ) صلاح هسهای ذی های نظارتی از سازمان نیازمند تأییدیه 

ها و محصولات بیولوژیک  بیوتیک های پزشکی، مواد افزودنی غذایی، داروهای جدید، آنتی دستگاه 

 .بود انسانی 

مهم که  گام  بولار    دیگری  استثنای  مفهوم  توسعه  شد،در  فدرال    برداشته  دادگاه  تصمیم 

، دامنه استثنای بولار را به  موسع دادگاه با تفسیری   در این دعوی بود.»مونتا فارم«  پرونده  در

پساتأییدفعالیت  مواردی که داده بخشید ی  تسرّ  های  به  ، حتی در  مطالعات  این  از  های حاصل 

نمی  ارائه  نظارتی  سازمان    ؛ شدسازمان  الزام  یا  درخواست  به  مطالعات  این  آنکه  بر  مشروط 

 . (Tridico et. al, 2014) شدند می نظارتی انجام  

 
27. Eli Lilly & Co. v. Medtronic, Inc. - 496 U.S. 661 (1990). 
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این دکترین داشت. در این پرونده، دادگاه فدرال    اشاعه نیز سهم بسزایی در   28»مرک«  پرونده 

توانند مشمول استثنای بولار قرار گیرند، مشروط بر آنکه  نیز می  بالینی حکم داد که مطالعات پیش 

انجام شده باشند، حتی    های مورد نیاز برای ارائه به سازمان غذا و داروآوری داده با هدف جمع 

 . (Correa, 2016: 9) د اگر در نهایت محصول مورد نظر به مرحله تولید نرس

قضایی، مرزهای دقیق اعمال استثنای بولار همچنان در حال تکوین  و توجه    توسعه این همه  با  

 ,Tridico et. al) بستگی دارد مورد    هربه شرایط خاص    کاملاً است و تفسیر آن در هر پرونده  

از  وضعیت نشان   این.  (2014 میان حمایت  تعادل  ایجاد  آمریکا در  نظام حقوقی  پویایی  دهنده 

 .های نظارتی در حوزه سلامت عمومی است حقوق مالکیت فکری و ضرورت 

 

 استثنای بولار و رويکرد حوزه اتحاديه اروپا در خصوص  تحولات . 5-2

های بنیادین نسبت به مدل آمریکایی  با تفاوت در اتحادیه اروپا  استثنای بولار    سیرو  رویکرد  

های مرتبط با اختراع را مشروط به عدم  همراه بوده است. برخلاف ایالات متحده که آزمایش 

های  طور سنتی، اصل را بر جواز آزمایش دانست، کشورهای اروپایی به وجود اهداف تجاری می 

  این(.  Correa, 2016: 10)  دها دارای پیامدهای تجاری باشناند، حتی اگر این آزمایش علمی گذاشته 

تبلور یافت که در   29« اریتروپویتین» رویکرد در رأی تاریخی دیوان عالی فدرال آلمان در پرونده

تواند صرفاً به دلیل همراه بودن با منافع تجاری،  نیت مرتبط با فعالیت تحقیقاتی نمی »آن مقرر شد:  

حقوق   نقض  اختراع موجب  کرد  «.  گردد  ثبت  تأیید  آلمان  فدرال  دادگاه  پرونده،  این  در 

بالینی و تحقیقات لازم برای اخذ مجوزهای نظارتی، حتی در طول مدت اعتبار    یها ش یآزما که

نمی  محسوب  اختراع  ثبت  حق  نقض  اختراع،  قابل  . شوند حق  تأثیر  رأی  بر  این  توجهی 

مقررات مشابه در سایر  تصویب  در اروپا داشت و مبنایی برای   دکترین استثنای بولار توسعه

 . (Straus, 1990: 195) کشورها شد 
سال  علاوه،  به  در  اساسی  اصلاح  2004تحول  از   EC/2001/83 دستورالعمل  با 

 
28. Merck KGaA v. Integra Lifesciences I, Ltd., 545 U.S. 193 (2005). 

29. Erythropoietin II/KIRIN-AMGEN, 26-03-1997. 

https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwiS1cimyJCNAxWMa0EAHYmjNdsQFnoECBcQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.epo.org%2Fen%2Fboards-of-appeal%2Fdecisions%2Ft970636eu1&usg=AOvVaw2EjzhKG_xhFYxn_MQtLtuT&opi=89978449
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  ددار( این دستورالعمل صراحتاً مقرر می 6) 10ماده    نمایان شد.    EC/2004/27 دستورالعمل طریق

و الزامات عملی مرتبط،  ی  های زیستهای لازم برای اثبات معادل انجام مطالعات و آزمایش که »

(؛  Tridico et. al, 2014)   د« های حمایت تکمیلی محسوب شویا گواهی اختراع    نباید نقض حق 

های  رغم این وحدت تقنینی، اجرای استثنای بولار در کشورهای عضو اتحادیه اروپا با چالش علی 

اس  جدی بوده  شمول،    ت.روبرو  دامنه  حیث  هیبرید از  ژنریک،  داروهای  شامل  و    30تنها 

زیستی( )معادل   31بیوسیمیلارها  استثنا  .  بود   های  این  سرمایه همچنین،  برای  در  مانعی  گذاری 

این عوامل سبب شد تا سیمای ناهمسانی از گستره این استثنا  .  شدتحقیقات دارویی محسوب می 

به فرایندهای تأیید داروهای    که   فرانسه شود. آلمان در قیاس با در کشورهای اروپایی ملاحظه 

را در حیطه این    های بازاریابی لیه اقدامات لازم برای اخذ تأییدیهبسنده نموده است، ک  ژنریک 

 داند. استثنا قابل بررسی می 

اقدامات آزمایشی پیش   مؤید این است که در ابتدا اروپا  در رویه قضایی   طوّر سیر تبنابراین،  

انقضای   اختراع از  ثبت  محسوب  ،  حق  امر  می نقض  همین  را  شد،  حقوقی  انتقادات  از  موجی 

تمایز بین اهداف  و    رویه محسوس به سمت پذیرش آزمایشات بالینی  سپس تغییر   . برانگیخت 

پذیرفته    چهارچوب حقوقی جدید برای استثنای بولار صورت پذیرفت و نهایتاً    علمی و تجاری

نویدبخش هماهنگی بیشتر در تفسیر استثنای بولار    32دادگاه یکپارچه ثبت اختراع  تأسیس  شد.

در    یکدستهای حقوقی ملی به سمت تفسیرهای  است. با این حال، این روند نیازمند گذار از سنت 

تعادل بین    دهد کهتجربه اروپا نشان می   (.172:  1395،  جعفرزاده و غفوری )   سطح اتحادیه است

وحدت  و    بودهحمایت از نوآوری و دسترسی به داروها نیازمند انعطاف در تفسیر استثنای بولار  

 . رویه قضایی شرط لازم برای کارایی این نهاد حقوقی است 

 

 ی استثنای بولارنامه تريپس در توسعه . سهم موافقت 6
حمایت از حق اختراع محسوب  المللی در زمینه  ترین سند بین به عنوان جامع نامه تریپس  موافقت 

 
30. Hybrid Medicines 
31. Biosimilars 
32. Unified Patent Court 
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تریپس   . (Li, 2021: 24)  شودمی  انحصاری    ضمن   در  هایی  ، سیاست مخترعان تضمین حقوق 

نامه  ده است. این موافقت شبینی  برای ایجاد تعادل میان منافع عمومی و حقوق خصوصی پیش 

ها از حوزه  برای نخستین بار الزامات حمایت از اختراعات دارویی و ممنوعیت استثنا کردن آن 

 .( 155:  1394)منفرد،  حمایت را مقرر داشته است 

 :Ashok, 2022)ر به صراحت منعکس نشده است  استثنای بولا نامه تریپس  هرچند در موافقت 

لیکن  (39 ماده  ،  پیش این موافقت   30در  با  انحصاری،  بینی محدودیت نامه  بر حقوق  های مجاز 

ه است. این ماده مبتنی بر معیار  شد چهارچوب حقوقی لازم برای اعمال چنین استثنائاتی فراهم  

به  گانه سه  که  است  شامل شروط  33گام« آزمون سه »ای  و  یافته  دامنه    ،شهرت  بودن  محدود 

برداری متعارف از اختراع و عدم ورود خدشه به حقوق مشروع  استفاده، عدم تعارض با بهره 

می  ثالث  اشخاص  و  معیارها  (.  Watal, 2014: 9)   باشددارندگان  این  تفسیر  در  موجود  ابهامات 

پرونده  توان در  را می میان کشورهای عضو گردیده که نمونه بارز آن  یموجب بروز تعارضات

 (. Meulenbelt et.al., 2024:10مشاهده کرد )  34« حمایت از اختراعات دارویی کانادا»

حل اختلاف در سازمان تجارت جهانی گردید،    کارگروهدر این پرونده که منجر به تشکیل  

شده  استفاده از اختراع ثبت -  «استثنای نظارتی»( قانون اختراعات کانادا موسوم به  1() 2) 55بخش  

مورد اعتراض اتحادیه اروپا قرار گرفت    -ددانصرفاً به منظور تکمیل الزامات نظارتی مجاز می را  

در بررسی این اعتراض، مقررات کانادا را با توجه    مزبورهیئت حل اختلاف (. 168: 1394)منفرد، 

دانست،   محدود نامه تریپس مورد تحلیل قرار داد. اولاً، این استثنا راموافقت   30به سه شرط ماده  

اریابی  زیرا تنها به استفاده برای اهداف نظارتی و گردآوری اطلاعات لازم برای اخذ مجوز باز

استفاده  چنین  که  داد  تشخیص  ثانیاً،  داشت.  اختصاص  اختراع  حق  انقضای  از  با   ایپس 

برداری متعارف عموماً شامل تولید  برداری متعارف از اختراع تعارض ندارد، چرا که بهره بهره 

های پژوهشی و آزمایشی صرفاً نظارتی. ثالثاً، با در نظر گرفتن  و فروش تجاری است، نه فعالیت 

ای  به منافع مشروع دارنده اختراع خدشه  منافع مشروع دارنده اختراع، هیئت دریافت که این استثنا

 
33. Three-Step Test 
34.  Canada – Patent Protection of Pharmaceutical Products, WT/DS114. 
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 برداری تجاری در طول مدت اعتبار کند، زیرا دارنده همچنان از حق انحصاری بهره وارد نمی 

تر داروهای ژنریک پس از انقضا را  برخوردار است و استثنا تنها مسیر ورود سریع  حق اختراع 

ا تطبیق مقررات کانادا با ماده  ب 2000سازد. بر این اساس، هیئت در رأی تاریخی سال  هموار می 

گانه  دانست که با معیارهای سه   « استثنای تحقیقاتی»تریپس، استثنای نظارتی را مصداقی از   30

استفاده از  »این رأی استثنای بولار به  . در  (Correa, 2013: 38)ت  تریپس سازگار اس  30ماده  

  «شده برای آزمایش علمی در طول مدت حق اختراع بدون نیاز به رضایت دارندهمحصول ثبت 

نه تنها موجب تثبیت جایگاه این استثنا در نظام حقوقی    . این امر (Sitorus, 2021)دید  گر تعریف 

سایر  رویه قضایی    ودر قوانین ملی  را    تأسیس حقوقی  بستر استناد به این المللی شد، بلکه  بین 

 .د نموفراهم  کشورها را  

به خوبی نشان  پرونده  نظام تریپس در همسویی حقوق مالکیت  این  تعادلی  دهنده رویکرد 

فکری با منافع عمومی در دسترسی به دارو است. تحلیل حقوقی این رأی حاکی از آن است که  

نامه و حفظ تعادل میان  بایست با در نظر گرفتن اهداف کلی موافقت تریپس می   30تفسیر ماده  

پذیرد منافع ذی  مختلف صورت  این  رویه قضایی شکل .  ( 328:  1390)هسترمیر،    نفعان  از  گرفته 

استثنائات ماده    الگوی پرونده،   تفسیر سایر  برای  نظام   30معتبری  فراهم  در  ملی  های حقوقی 

 .کرده است 
 

ايران 7 حقوقی  نظام  موضع  و  در    .  بولار  استثنای  اختراعات    تيحما قبال  از 

 يی دارو
  مرتبط   حال  عین  در  و  پرریسک  و  پرهزینه  هایپژوهش   بر  متکی  اختراعات دارویی، ماهیت خاص  

  قرار  دشوار  موضعی  در   را  حقوقی  های سلامت، نظام   بر   حق  همچون  بشری  بنیادین  حقوق   با

  تضمین  و  موقت   انحصار   اعطای  طریق   از   نوآوری  به   بخشیانگیزه   میان   تعادل  نقطه   یافتن   دهد.می 

نظر  حیاتی در ادبیات دکترین حقوقی و نظام تقنینی ایران نیز مطمح   داروهای  به  عمومی  دسترسی

 قرار گرفته است. 
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 . تحولات تاريخی مرتبط با اختراعات دارويی در ايران 1-7

  داخلی  تولیدی  پایه  یک  از  برخورداری  رغمی دهد که عل دارو نشان می در حوزه  تاریخ تقنین ایران  

  است و ناچیز داروسازی پیشرفته  اقتصادهای با مقایسه  در کشور  این سهم  یافته،توسعه   نسبتاً

ها  بررسی .  ( 171:  1389)صادقی،  باشد  می   ژنریک  داروهای   تولید  به   معطوف   عمدتاً  ظرفیت  این

های توسعه ملی و تعهدات  حکایت از مسیری هوشمندانه و اقتضایی دارد که در تعامل با ضرورت 

اختراعات  بین  و  علائم  ثبت  قانون  اولیه  رویکرد  است.  گرفته  شکل  صراحتاً    1310المللی  که 

اعتنایی به مالکیت  کرد، بیش از آن که ناشی از بی های دارویی را از دایره حمایت خارج می فرمول 

فکری باشد، برآمده از ملاحظات حاکمیت ملی، امنیت دارویی و توجه به سطح توسعه صنعتی  

این موضع، در واقع »استثنای بولار« را    (.27:  1403)میرحسینی،   کشور در آن مقطع تاریخی بود 

 .نمود به صورتی مطلق و پیشینی اعمال می 

با بنیادین  شماره   تحول  رویه  وحدت  با  1376/ 1/ 19مورخ    615رأی  که  داد  تفسیر   روی 

های حمایت از اختراعات دارویی را گشود. این رأی، نقشی محوری  حقوقی خاص خود، دروازه 

مقدمه  و  تغییر پارادایم داشت  قوانین جامع در  برای تصویب  اختراعات،  ای شد  ثبت  قانون  تر. 

تجاری  طرح  علائم  و  صنعتی  از    1386های  حمایت  به  اشاره  و  پیشین  منع  صریح  با حذف 

، گامی بلند در همسویی  4های تشخیص و معالجه« در ماده  های مورد استفاده در روش »فرآورده 

المللی برداشت. با این حال، این قانون در خصوص استثنای بولار سکوت  با استانداردهای بین 

اصل   بایست در پرتوان به منزله نفی آن تفسیر نمود، بلکه می تواختیار کرد. این سکوت را نمی 

(  8و    1)به ویژه مواد   نامه تریپساختیارات ناشی از موافقت  و  حاکمیت ملی بر تنظیم مقررات

تحلیل شود. نظام حقوقی ایران در این فاصله، ظرفیت تفسیری و اجرایی خود را برای ایجاد  

نهایتاً، قانون جامع حمایت از مالکیت    .زد تعادل میان حقوق مخترع و منافع عمومی محک می 

سازی  ، نقطه عطفی در شفاف 38ماده   7بند   بینی صریح استثنای بولار دربا پیش  1403صنعتی  

دهنده بلوغ تقنینی و اذعان  موضع حقوقی ایران ایجاد نمود. این اقدام، اگرچه دیرهنگام، اما نشان 

 .فعل( در این عرصه است به ضرورت یک توازن فعال )و نه من 
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 . تحلیل سازوکار استثنای بولار در نظام حقوقی ايران 7-2

قانون مدنی(، معاهدات پس از    9الملل و به تبع آن در نظام حقوقی ایران )طبق ماده  در حقوق بین 

نامه تریپس، به ویژه ماده  شوند. مفاد موافقت تصویب، جزئی از نظم حقوقی کشور محسوب می 

قوانین داخلی مرتبط، حضورِ    30 آن، به عنوان چهارچوبی معیار، همواره در تفسیر و تطبیق 

تریپس را   30گانه ماده  با معیارهای سه   1403قانون    38ماده    7مطابقت بند    .تفسیریِ مؤثر دارد 

احراز نمود، بی آن که نیاز به ذکر صریح   تحلیل منطقی و شناسانهتفسیر غایت  توان از طریقمی 

 :آن باشد 

استثنا .1 بودن  استفاده   : محدود  برای  مقدماتی  )»اقدامات  قانون  در  ذکرشده  مصادیق 

ها به منظور اخذ مجوزهای  تجاری از اختراع دارویی، از قبیل ساخت، ارائه نمونه و انجام آزمایش 

قانونی«( ذاتاً محدود و معطوف به یک هدف مشخص )اخذ مجوزهای نظارتی( است و دامنه آن  

 .رود از حدود ضرورت برای تحقق آن هدف فراتر نمی 

بهره  .2 با  تعارض  اختراع عدم  از  متعارف  عمدتاً  بهره :  برداری  متعارف،  برداری 

برداری  برداری تجاری در بازار است. اقدامات مقدماتی مذکور، تا زمان اعطای مجوز بهره بهره 

را در دوره انحصاری کاهش    حق اختراعتجاری، ماهیتاً غیررقابتی بوده و سهم بازار دارنده  

 .دهد؛ بنابراین با هسته اصلی حق انحصاری تعارضی ندارد نمی 

ثر  ؤاین استثنا، دوره حمایت م  : عدم ورود خدشه نامعقول به منافع مشروع دارنده حق  . .3

سازی برای رقابت پس از  کند، بلکه تنها امکان آماده را کوتاه نمی   حق اختراعانحصاری دارنده  

برداری تجاری کامل همچنان منوط به  آورد. از آنجا که بهره را فراهم می  حمایت  انقضای دوره 

 .شود ای نامعقول به منافع اقتصادی دارنده حق وارد نمی پایان دوره انحصاری است، خدشه 

تریپس، به معنای غفلت از آن نیست،    30سکوت قانون در اشاره مستقیم به ماده   بنابراین،

  .المللی است بلکه نشانگر پذیرش ضمنی این چهارچوب به عنوان پارادایمی مسلط در عرصه بین 

تر حدود  توانند با تبیین دقیق اند( می های اجرایی )که هنوز تصویب نشده نامه رویه قضایی و آیین 

 .و ثغور، این هماهنگی را عینیت بخشند 

موضع نظام حقوقی ایران در قبال اختراعات دارویی و استثنای بولار، مسیری   بدین ترتیب، 
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با تصریح به این    1403تکاملی، آگاهانه و مبتنی بر ملاحظات حاکمیتی را طی کرده است. قانون  

»انگیزه  میان  تعادل  ایجاد  در  اساسی  گامی  دسترسی  استثنا،  »تضمین  و  نوآوری«  به  بخشی 

  30المللی )ماده  شده بین عمومی به دارو« برداشته و در عین حال، خود را در چهارچوب پذیرفته 

 .تریپس( قرار داده است، هرچند به صراحت بدان اشاره نکرده باشد 

های اجرایی  نامه انتقال یافته است. تصویب آیین  اجرا و تفسیر اکنون محور چالش از تقنین به

ها  نامه یک ضرورت انکارناپذیر است. این آیین   1403قانون    38دقیق، شفاف و کارآمد برای ماده  

های  های عملیاتی مانند دامنه مجاز »ساخت«، حجم »نمونه« و تعریف »آزمایش باید به پرسش 

تعیین  نقش  آینده،  داوری  و  قضایی  رویه  دهند. همچنین،  پاسخ  تفسیر  کننده ضروری«  در  ای 

آزمون سه با  آن  عملی  انطباق  و  استثنا  این  یا موسع  دیگر  مضیق  تجربه  خواهد داشت.  گام 

کننده نهایی موفقیت این سازوکار در تحقق  دهد که کیفیت اجرا و تفسیر، تعیین کشورها نشان می 

 .دو هدف متوازن حمایت از نوآوری و تأمین سلامت عمومی است

 

 گیری. نتیجه 8
تعادلی در نظام مالکیت فکری، درصدد    سازوکارترین  استثنای بولار به عنوان یکی از ظریف 

است  متعارض  اما  بنیادین  ارزش  دو  میان  توازن  سو   . ایجاد  یک  از    ، از  حمایت  ضرورت 

موقتنوآوری  انحصاری  حقوق  اعطای  طریق  از  دارویی  دیگر   ؛ های  سوی  از  حق    ،و  تأمین 

نامه  موافقت   30دسترسی عمومی به داروهای ضروری. این نهاد حقوقی که ریشه در تفسیر ماده  

دهد تا در طول دوره اعتبار حق اختراع،  تریپس دارد، به تولیدکنندگان داروهای ژنریک اجازه می 

های نظارتی  معیار لازم برای اخذ تأییدیه بالینی و مطالعات زیست   ی هاش ینسبت به انجام آزما

 .این اقدام نقض حق اختراع محسوب شود  اقدام نمایند، بدون اینکه 

از یک    .از منظر اقتصادی، این استثنا پاسخی است هوشمندانه به معمای پیچیده بازار دارو 

  حق اختراعکه حقوق انحصاری ناشی از  مؤید این استطرف، مطالعات سازمان جهانی تجارت 

های ضروری را برای  و دسترسی به درمان   هد ابرابر افزایش د  10تواند قیمت داروها را تا  می 

مؤید آن است   صلاحهای ذی های سازمان درآمد محدود نماید. از طرف دیگر، گزارش اقشار کم 
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گذاری در تحقیق و  از حجم سرمایه   ٪65تواند تا که فقدان حمایت کافی از اختراعات دارویی می 

گذاران را با چالشی اساسی مواجه ساخته  توسعه دارویی بکاهد. این پارادوکس اقتصادی، قانون 

 . است

های نوآوری  که هم انگیزه یابد  ظهور می   رویانه حلی م در این میان، استثنای بولار به عنوان راه 

حمایتی  کند و هم از طریق تسریع در ورود داروهای ژنریک پس از انقضای دوره  را حفظ می 

می اختراع  موجب  را  دسترسی  افزایش  و  قیمت  کاهش  این  ،  که  داد  نشان  کانادا  تجربه  شود. 

در کاهش قیمت داروهای ژنریک مؤثر باشد، بدون اینکه تأثیر منفی    ٪80تواند تا  سازوکار می 

 .گذاری در بخش تحقیق و توسعه داشته باشد معناداری بر سرمایه 

گذاری در این زمینه حاکی از گذار از مرحله انکار مطلق  در حقوق ایران، سیر تحول قانون 

، به مرحله شناسایی تدریجی این حقوق و استثنائات مربوطه  1310اختراعات دارویی در قانون  

  (7بند )   بینی صریح استثنای بولار دربا پیش  1403است. قانون جامع حمایت از مالکیت صنعتی 

المللی برداشته است. این ماده با الهام  ، گامی بلند در جهت همسویی با استانداردهای بین 38ماده  

تریپس، اقدامات مقدماتی برای استفاده    30گانه ماده  از الگوی کانادایی و با توجه به معیارهای سه 

ین،  با وجود ا .تجاری از اختراع دارویی را از شمول حقوق انحصاری دارنده خارج ساخته است

نخست، تدوین    .کارآمدی این نهاد در نظام حقوقی ایران منوط به تحقق چند شرط اساسی است

های تحت پوشش این استثنا را به وضوح تعیین  های اجرایی دقیق که دامنه مجاز فعالیت نامه آیین 

نماید. دوم، ایجاد نهاد ناظر تخصصی برای پایش اجرای این مقررات و جلوگیری از سوءاستفاده  

صنعت   خاص  شرایط  به  توجه  با  بتواند  که  پیشرفته  قضایی  رویه  توسعه  سوم،  احتمالی. 

 .این ماده ارائه دهد داروسازی ایران و نیازهای سلامت عمومی، تفسیری متعادل از 

گذاری  دهنده بلوغ نظام قانون در تحلیل نهایی، پذیرش استثنای بولار در حقوق ایران نشان 

  دیرهنگامهای پیچیده مالکیت فکری است. این تحول حقوقی اگرچه  کشور در مواجهه با چالش 

اجرایی مناسب و رویه قضایی کارآمد،   هایمکانیسم صورت پذیرفته، اما در صورت همراهی با  

هم می  جامعه  تواند  نیازهای درمانی  بهتر  تأمین  و  داروسازی کشور  ارتقای صنعت  به  زمان 

دهد که موفقیت این نهاد منوط به ایجاد تعادل ظریف بین  المللی نشان می بینجامد. تجربه بین 
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منافع ذینفعان مختلف است؛ تعادلی که در حقوق ایران نیز باید با توجه به شرایط بومی و نیازهای  

 . ملی محقق گردد

 

 . فهرست منابع 9
 . منابع فارسی 9-1

 الف( کتب 

تهران:  معنوی   مالکیت  حقوق  بر   ایمقدمه (.  1403)   حسن،   سید   . میرحسینی، 1 ، چاپ سیزدهم، 

 . میزان  بنیاد حقوقی 

حقوق بشر و سازمان جهانی تجارت اختراعات و دسترسی به  (.  1390. هسترمیر، هولگر، ) 2

، مترجم: هاله حسینی اکبرنژاد و حوریه حسینی اکبرنژاد، تهران: مؤسسه پژوهش و  دارو 

 مطالعات حقوقی. 

 

 ب( مقالات 

  مالکیت  (. »حقوق 1400)   انوار،  احسان لامع، سعید علیزاده مالک و فاطمه  تبار، شهریار،. اسلامی 3

 .85- 68(،  1) 4،  مجله پژوهشنامه حلالدارو«،    صنعت  در  توسعه  و  تحقیق  هایچالش   و  فکری

Doi:  10.30502/h.2021.270854.1061 
  در   اختراع  از  آزمایشی  استفاده  دفاع   (. »جایگاه1395زینب غفوری، )  و  میرقاسم  . جعفرزاده،4

 . 186- 157، 80،  فصلنامه تحقیقات حقوقی مقید«،    یا مطلق  استثنایی اختراع: حق نقض دعوای

Doi:  10.22034/jlr.2018.111888.1060 

حکمت 5 )  و  محمود  نیا.  اکبری،  »مبانی1397جعفر  اختراع«،    حق  از   برداری بهره   استثنائات  (. 

 . 161- 123(، 59) 15،  فصلنامه حقوق اسلامی 

دیوان عالی کشور    615واکاوی رأی وحدت رویه  »(.  1403شاهرخ هومان )  و  شاکری زهرا.  6

-112(،  5) 3دوفصلنامه نقد و تحلیل آراء قضایی،    «،در خصوص حقوق اختراعات دارویی

134. 

https://doi.org/10.30502/h.2021.270854.1061
https://doi.org/10.22034/jlr.2018.111888.1060
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10.22034/analysis.2024.2007902.1048Doi:  

های حقوقی و اقتصادی  (. »مبحثی از مباحث حقوق و اقتصاد: چالش 1389. صادقی، محسن، ) 7

دارویی " ثبت   جدید  توسعه«،    "کاربرد  حال  در  کشورهای  حقوق  برای  مطالعات  فصلنامه 

 . 178- 159(،  1) 40،  خصوصی 

مرف به عنوان اختراع  سنجی ثبت داروهای پلی (. »امکان 1399. صادقی، محسن و فاطمه رفعتی، ) 8

 . 97- 116(،  52) 14 فصلنامه حقوق پزشکی، در حقوق ایران و آمریکا«،  

  رویه از  هاییدرس   و  تریپس نامهموافقت  30 ماده بر  (. »تأملی 1391مرادپور، حمید، )  . عزیزی9

 . 75- 61(،  1) 1،  فصلنامه پژوهش حقوق خصوصی تجارت«،   جهانی سازمان قضائی 

(. »چالش های بین حق دسترسی به  1399. عزیزی مرادپور، حمید و محمدرضا ایران نژاد، ) 10

 . 187- 151(، 4)1،  ایهای حقوقی میان رشته فصلنامه پژوهش دارو و اختراعات دارویی«،  

  تفسیر  بشر؛   حقوق   و  دارویی   اختراعات  از   حمایت  اصل  (. »تعارض1394)   مهوش   . منفرد،11

پزشکیتریپس«،    نامه  موافقت  27  ماده  حقوقی حقوق  مالکیت  )ویژه   فصلنامه  حقوق  نامه 

 . 187- 151فکری(،  

 

 ج( قوانین و مقررات 

 1403ی مصوب  صنعت  تیاز مالک ت یقانون جامع حما.  12

 1386ی مصوب  و علائم تجار   یصنعت  ی قانون ثبت اختراعات، طرح ها.  13

 1310قانون ثبت علائم و اختراعات مصوب  .  14

 1304ی مصوب.  و تجارت  یقانون علامات صنعت.  15
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